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PREMISAS 

 Enfermedad crónica más común de la infancia 

 Exacerbaciones generan: 

 5% consultas al servicio de urgencias 

 15% de ingresos hospitalarios 

 

Nowak RM, Tokarski GF. Asthma. En: Medicine and Surgery. 2019. p. 833–847.e3.  



Israel E, Reddel HK. Severe and Difficult-to-Treat Asthma. N Engl J Med. 2017;377(10):965–76.  



PREMISAS 

Prednisona/Prednisolona 

 5 días/2 veces al día 

 t1/2: 12-36 horas 

 Vía oral 

 Pobre palatabilidad 

 RAM: emesis 

 Pobre adherencia  hospitalización 

 

Dexametasona 

 2 dosis 

 t1/2: 36-72 horas 

 Mejor palatabilidad 

 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



 Objetivo: determinar si 2 dosis de dexametasona oral (tratamiento experimental) son tan efectivas 

como 5 días de prednisolona / prednisona oral (tratamiento convencional) para mejorar los síntomas 

de las exacerbaciones del asma no mortales y la calidad de vida en el día 7. 

 Objetivos secundarios: evaluar si el tratamiento experimental es tan efectivo como el convencional 

en la prevención de ingresos hospitalarios y los retornos no programados en el servicio de urgencias. 

 Otros:  adherencia al tratamiento, vómitos, el ausentismo escolar y laboral y la satisfacción de los 

padres. 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 
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PACIENTES Y MÉTODOS 

 Estudio: Ensayo prospectivo, aleatorizado, de no 

inferioridad 

 Lugar: Hospital de tercer nivel en Bilbao, País 

Vasco, España 

 Pacientes:  niños de 12 meses a 14 años de 

edad con exacerbaciones de asma que se 

presentaron a urgencias de septiembre de 2014 

a octubre de 2015. 

DEFINICIONES 

 Asma: diagnóstico médico previo de asma o 
al menos 2 episodios previos de sibilancias 
que responden al b2 agonista o un primer 
episodio de sibilancias en niños mayores de 2 
años y antecedentes de atopia. 

 Exacerbación del asma:  asma aguda que 
provoca evaluación en urgencias, con alguna o 
todas las siguientes: disnea, sibilancias, tos 
aguda, aumento del trabajo respiratorio y / o 
mayor requerimiento de broncodilatadores 
desde el uso inicial. 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



EXCLUSIÓN 

1. Exacerbación del asma crítica o potencialmente mortal 

2. Uso informado de corticosteroides orales o parenterales en las 4 semanas 

anteriores 

3. Presentación con insuficiencia respiratoria que necesitó: esteroides IV, sulfato de 

magnesio IV y/o oxígeno de alto flujo e ingreso a UCIP.  

4. Se permitió al médico tratante excluir a los pacientes si las limitaciones de 

tiempo hacían que la inscripción fuera inviable. 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



ALEATORIZACIÓN 

 Consentimiento a padres y 

asentimiento a niños 

 Aleatorizados en grupos 1 y 2 

(software nQuery 7.0) 

 La lista de aleatorización 

generada por este proceso fue 

ocultada y salvaguardada por el 

equipo de estadística.  

 El equipo de investigación y los 

médicos tratantes no tuvieron 

acceso a esta lista. 

 

Experimental Convencional 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



INTERVENCIONES 

1. Clasificaron pacientes en 3 grados (pulmonary score) y Saturación O2 

 Leve (PS ≤3, O2 sat> 94%) 

 Moderada (PS 4-6, O2 sat. 91% -94%) 

 Severa (PS> 6, O2 sat <91%) 

2. Inhalaciones de 2-3 b2-agonistas (albuterol) a intervalos de 20 minutos 

3. Dosis posteriores o la adición de bromuro de ipratropio según médico a cargo de acuerdo con el 

protocolo institucional. 

4. Oxígeno suplementario para mantener el O2 sat. ≥93%. 

5. Los corticosteroides orales fueron prescritos durante la primera hora de tratamiento. 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



INTERVENCIONES 

A - Experimental 

• Dosis oral de dexametasona (1 mg/ml) 

• 0,6 mg/kg, máximo 12 mg 

• Segunda dosis en 24 horas. 

• Departamento de farmacia preparó la 
formulación oral 

B - Convencional 

• Prednisona / prednisolona oral 

• 1.5 mg/kg (máximo 60 mg) 

• Seguidos de 1 mg/kg/d (máximo 60 mg), 
dos veces al día, en los días 2 - 5 

• Solución o tableta (edad y preferencia) 

 La dosis se readministró por VO si el paciente vomitó dentro de los 30 minutos.  

 No se prescribieron más esteroides sistémicos antes del alta. 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



INTERVENCIONES 

 Hospitalizaron: falta de respuesta al tratamiento y/o la hipoxemia persistente  

 Continuaba el tratamiento aleatorio y agonista b2 a discreción del equipo médico. 

 Alta:  

 Dosis preenvasadas para tomar en casa (con una dosis adicional si vomitaban) 

 Recomendó un seguimiento por parte de los pediatras en 24 horas en ambos grupos.  

 Inhalaciones de albuterol cada 2 a 6 horas durante el primer día, luego según lo ordenaron 

los pediatras  

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



MÉTODOS DE MEDICIÓN 

Contacto telefónico 

 Día 7: entrevista estructurada  herramienta de control de asma pediátrica [PACT] y calidad de vida 

relacionada con el asma [ARQoL] 

 Cumplimiento con el tratamiento,  vómitos, los retornos no programados a urgencias, las visitas a la 

atención médica primaria, el ausentismo escolar y laboral, y su satisfacción con el tratamiento. 

 Ambos cuestionarios también fueron completados por los padres durante la visita a urgencias. 

 Día 15:  completaron los datos de las revisiones y el ausentismo escolar y laboral.  

 Cualquier evento adverso fue observado durante el seguimiento. 

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 

Exacerbations. J Pediatr [Internet]. 2017;191:190–196.e1. Disponible en: https://doi.org/10.1016/j.jpeds.2017.08.030 



DESENLACES MEDIDOS 

 Desenlaces primarios:  porcentaje de pacientes con síntomas de asma en el día 7 y su puntuación 

de calidad de vida.  

 Desenlaces secundarios: vómitos, adherencia al tratamiento y satisfacción de los padres en el día 7 

 Otros resultados: tasa de ingreso, los retornos no programados, los reingresos hospitalarios, las 

visitas a la atención primaria y el absentismo escolar y laboral en el día 7. En el día 15, se volvieron 

a medir los retornos no programados, las visitas a la atención médica primaria y el ausentismo 

escolar y laboral.  

Paniagua N, Lopez R, Muñoz N, Tames M, Mojica E, Arana-Arri E, et al. Randomized Trial of Dexamethasone Versus Prednisone for Children with Acute Asthma 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

 Asumiendo una eficacia similar para la dexametasona y la prednisona/prednisolona, un 

margen de no inferioridad del 6% en la puntuación PACT. 

 En el día 7 la puntuación PACT en el grupo de dexametasona no fue más de un 6% mayor 

que para el grupo de prednisona. 

 Tamaño de muestra de 556 pacientes, para concluir la no inferioridad con un poder del 80%, 

posibilidad de abandonos del 10%,  tasa de error de tipo I de 0.05. 

 Variables categóricas (tablas de frecuencia) y variables continuas(medias con DS) con IC del 

95%.  

 El análisis del resultado primario se realizó con la prueba de X2. 
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

 Para las variables secundarias, se construyeron hipótesis exploratorias  

 Fisher o X2 para las variables categóricas  

 Prueba t de Student o la prueba no paramétrica de MT-Whitney para variables continuas 

 

 Los datos se analizaron por intención a tratar con IBM SPSS Statistics 23.0 (IBM Corp, Armonk, Nueva 

York). 

 Fue aprobado por el comité de ética del hospital y autorizado por la Agencia Española de 

Medicamentos y Productos Sanitarios. El estudio se registró en el registro de ensayos clínicos de la 

Unión Europea (número de EudraCT: 2013- 003145-42) antes de la inscripción del primer sujeto. 
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RESULTADOS 
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DISCUSIÓN 



DISCUSIÓN 

 Hallazgos relevantes y proporcionan pruebas sólidas del papel de la dexametasona 

como alternativa valiosa a la prednisona/prednisolona en el manejo del asma no 

mortal en el entorno de urgencias. 

 Una sola medida en un momento determinado puede ser insuficiente para evaluar la 

evolución general del episodio. 

 Usaron escala de evaluación de persistencia de síntomas, otros usan escalas clínicas 
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DISCUSIÓN 

 Particularidades de los criterios de inclusión: 

 Niños > 2 años con un primer episodio de sibilancias y antecedentes de atopia 

 Niños entre 12 meses y 2 años de edad que habían respondido a la terapia con agonistas 

b2 en episodios de sibilancia previos.  

 En estos pacientes, el diagnóstico de asma es incierto y puede tener una respuesta peor a los 

corticosteroides,  pero generalmente se tratan de acuerdo con los protocolos de manejo 

estándar para el asma en el entorno de urgencias 
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LIMITACIONES 

1. Estudio abierto  médicos y familias conocían la intervención y puede haber limitado la 

validez interna (administradores de datos y el equipo de estadísticas fueron cegados) 

2. Un solo servicio de urgencias urbano  interpretación cautelosa 

3. Desenlaces primarios (persistencia de los síntomas del asma y la calidad de vida)  

subjetivas / no grupo placebo 

4. PACT es una herramienta inicialmente diseñada para evaluar síntomas de línea de base 

(validado en urgencias)   sobreestimado la frecuencia de los síntomas como resultado de 

la superposición entre la línea de base y el seguimiento inicial y a los 7 días 
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LIMITACIONES 

5. Alta tasa de adherencia  sesgado: medicamentos preenvasados para el hogar, no hubo 

control de los paquetes vacíos y no hubo placebo en el brazo de dexametasona / adherencia 

autoinformada 

6. Pacientes de 12 meses  diagnóstico de asma es más incierto. 

7. El análisis de subgrupos no estaba planificado de antemano y no estaba completamente 

optimizado para los resultados. 

8. Niños con exacerbaciones de asma críticas o potencialmente mortales en las que se 

recomiendan mayores dosis de esteroides intravenosos se excluyeron del estudio.  
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CONCLUSIÓN 

 Dos dosis de dexametasona no fueron inferiores a un curso de 5 días de prednisona 

/ prednisolona en niños con exacerbación del asma leve a moderada tratados en el 

entorno de urgencias. 

 Evidencia del uso de dexametasona para las exacerbaciones del asma de leves a 

moderadas.  

 Hallazgos no son aplicables a pacientes con ataques graves de asma. 
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